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PROCES VERBAL

Incheiat astizi 11.05.2020 in sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS 861/2014 cu modificiirile $i completarile ulterioare.

La sedintd iau parte:
membrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor:

- Presedinte Comisie: Dr. Bujor Almisan, Vicepﬁ;?me Agentia Nationald a Medicamentulyj si a
‘4o

Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) heess
—

- Dr. Oana Ingrid Mocanu » Casa Nationala de Asigurari de Sanatate- C.N.A,S.@/\
- Farm. Pr. Roxana Dondera - ANMDMR 'C[ @uﬁf—

DAPP: Pierre Fabre Dermatologie

Reprezentant DAPP in Romania: Magnapharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Participanti la sedinta din partea DAPP:

- Iris Matei, General Manager Romania, Marketing & Sales
- Dana Cotiga, Head of Medical & Regulatory Affairs and Market Access
- Andreea Patrascu, MagnaPharm Marketing & Sales Romania
La intélnire participa ca invitati din partea ANMDMR:
- Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu - Director Directie Evaluare Tehnologii Medicale
- Dr. Sorin Mititelu — Directia Evaluare Tehnologii Medicale
Contestatia priveste :

Decizia ANDMR de neincludere in Listgd a DCI Propranololum indicat in tratarea pacientilor cu
~hemangiom infantil proliferativ pentru care este hecesard terapie sistemica, hemangiom care prezintd risc
vital sau functional hemangiom ulcerar dureros si/sau care nu rdspunde la mdsuri simple de ingrijire a
leziunilor, hemangiom cu risc de cicatrici permanente sau desfigurare”.

Discutii:

Lucriarile sedintei sunt deschise de citre Presedintele Comisiei, care di cuvantul farm, pr. Felicia

Ciulu-Costinescu pentru prezentarea istoricului dosaruluj s1 a modalitatii de efectuare a evaluarii cererii.
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Compania contesta cu precidere modalitatea $i concluziile evaludrii cuprinse la pet. 5 costurile

terapiei din raportul de evaluare, in sensul nevalidari; comparatorului.

Reprezentantii companiei precizeaza ci acesta este un caz complex, la care gisirea unui comparator
nu a fost in mod justificat fezabili. Dat fiind acest context, s-a intentionat abordarea hemangioamelor

infantile acute severe, in conditiile in care in Roménia nu exist medicatie pentru aceast indicatie.

Demersurile de constituire a dosarului de sustinere a cererii au inclus si solicitarea unui punct de

vedere al Comisiei de specialitate dermatologie din Ministerul Sanataii in vederea primirii de recomandari

solide in vederea validarii comparatorului ales s1 a modului de calcul al costurilor.
Astfel, s-a facut raportare Ia 3 tipuri de cazuri de hemangiom infantil cu costurile respective.

Raspunsul Comisiei de specialitate a fost transmis ANMDMR, impreuni cu o prezentare detaliata a

beneficiilor pentru pacient.

Reprezentantii companiei aduc argumente clinice §i mentioneazi recomandiri ale ghidurilor

europene in domeniu, care propun o perspectivd mai largd cu privire la termenul de comparator,

In plus, medicamentul este compensat in 19 state membre si exista un raport pozitiv elaborat de catre

autoritatea competenta din Franta si cea din Germania.

Referitor la rambursarea in statele membre UE, dr. Oana Mocanu arati ¢i nu existi raport NICE.
Totodata, precizeazi ci, in noua metodologie propusd, dacid medicamentul este autorizat inainte de anul

2011, cele 15 punct aferente acestei sectiuni se vor acorda din oficiu,

In ceea ce priveste propunerea de comparator, pentru a se putea lua in considerarea argumentul adus,
ar trebui modificat Ordinul. In forma actuali a OMS 861/2014, comparatorul propus trebuie s fie un DCI

inclus in Listd, si nu o alta interventie.

Dr. Oana Mocanu este de parere ci o solutie fezabili ar fi putut fi solicitarea ca medicament pentru

tratarea unei boli rare.

Compania va verifica statutul medicamentului. Pentru a putea depune o astfel de cerere,
medicamentul trebuie s3 corespundd anumitor criterii specifice, printre care cel de incident. Indicatiile
mentionate pe Orphanet sunt extrem de punctuale. in plus trebuind verificat si cu fabricantul pentru

confirmarea corespondentei cu RCP.
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Dr. Oana Mocanu arati ¢d, in acest moment, comparatorul nu poate fi decit un DCI inclus in Lists.

In acelasi timp, daca medicamentul este autorizat Inainte de anul 2011, punctajul se poate acorda din oficiu.

Dr. Oana Mocanu consideri ci o alta solutie ar putea fi considerarea unui subgrup de pacienti, in
conditiile in care autoritatea este congtientd de beneficiul pentru pacienti, insa medicamentul este dificil de

adaptat cadrului legal existent. Astfel, se poate accesa o abordare de contract cost-volum.

Compania reitereazi ca medicamentul este foarte bine cunoscut de pediatri si dermatologi. Totodata,
subliniazd ca introducerea in Listd a acestui medicament ar determina economii importante in ceea ce
priveste costurile terapeutice (referitoare la spitalizare, medicamentatie, interventie chirurgicali). Tinand
cont de aceste considerente, FDA a acordat acestui medicament statutul de orfan, in timp ce, in UE,

medicamentului nu i-a fost acordat acest statut.

Compania consideri ci aceasti grupa de varstd nu poate fi lisata fira tratament, mai ales tinand cont

de faptul ca, in aceste forme grave, se produce si afectare de organ.

In solicitarea catre Comisia de specialitate, s-a mentionat si scopul solicitdrii, ca solutie tinand cont

de faptul ¢ medicamentului comparator nu i se aplica definitia comparatorului prevazutd in OMS 861/2014.

Dr. Oana Mocanu revine asupra faptului ¢, din perspectiva legislatiei actuale, comparatorul nu poate
fi validat, iar opinia Comisiei de specialitate are caracter consultativ pentru deciziile ETM. Se sugereazi
companiei s verifice daca solicitarea nu poate fi depusa pentru medicament pentru o boala rari sau, in caz
contrar, sd identifice un raport NICE de evaluare de clasa. In plus, NICE accepta si propuneri de comparare
cu terapii off-label. In aceste conditiile considerd ca se poate discuta cu fabricantul, tindnd autoritatea
competentd la curent cu informatiile si colaborand constant cu ETM in vederea introducerii cu succes a

medicamentului in Listd, acesta fiind o terapie cunoscuta.

Dr. Oana Mocanu subliniazi necesitatea gasirii unei solutii de rambursare, conditionata sau

neconditionata, care si se plieze pe legislatia actuala.

Daca fabricantul poate pune la dispozitie o evaluare de clasi efectuati in Marea Britanie, aceasta este

o solutie fezabila. In acelasi timp, este foarte posibila o corespondenti intre RCP si Orphanet.

Concluzii:

- Transmiterea de informatii suplimentare cu privire la existenta unei evaludri NICE in ceea ce priveste

Hemangiol
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in data de 14.05.2020 reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata Magnapharm
Marketing & Sales Romania a trimis o adresd in format electronic catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale privind cele douid solicitari ale Comisiei de solutionare a
contestatiilor.

Prin urmare, DAPP a furnizat urmatoarele informatii suplimentare:
- Medicamentul Hemangiol nu a fost niciodata supus evaluirii NICE

- Urmatoarele boli rare reprezintd indicatii ale medicamentuluj Hemangiol conform RCP:
®* ORPHA:137935 Laryngotracheal angioma b_t_tps://www.orpha.net/consor/www/cgi-
bin/OC Exp.php?Ing=EN&Expert=137935
" Prevalence: data not available
* ORPHA:83628 LUMBAR syndrome https:/‘/www.orpha.net/consor/www/cgi-
bin/OC Exp.php?Ing=EN&Expert=83628
®  Prevalence: <1/1 000 000
- ORPHA:210589 Infantile hemangioma of rare localization https://www.orpha.net/consor/www/cgi-
bin/OC Exp.php?Ing=EN&Expert=210589

Avénd in vedere cele mai sus mentionate, chiar daci medicamentu] Hemangiol ar fi evaluat si ar
primi aviz favorabil pentru compensare prin procedura destinata bolilor rare, majoritatea covarsitoare
a pacientilor nu au un diagnostic care sa corespunda criteriului de boala rard, prin urmare nu ar

Conlcuzii:

in cazul Hemangiol, DC Propranolol, Comisia a respins contestatia, considerand c acordarea
punctajului s-a efectuat corect, deoarece conform OMS 861/2014 in vigoare, definitia comparatorului este
»DCI care se afli in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiazi asigurafii, cu sau fird contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nafionale de sandtate, aprobatd prin Hotdrdrea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completdrile ulterioare, care are aceeagsi indicafie aprobatd, se

adreseazd aceluiagi segment populafional si are aceleasi proprietdti Jarmacodinamice cu DCI evaluate” si
nu poate fi luata in considerare ca $1 comparator o alti interventie pe sanitate.




